Indlzegsseddel: Information til patienten

Janumet® 50 mg/850 mg filmovertrukne tabletter
Janumet® 50 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter
sitagliptin/metforminhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Janumet til Dem personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlagssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Janumet
3. Sédan skal De tage Janumet

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.
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1. Virkning og anvendelse

Janumet indeholder to slags medicin, sitagliptin og metformin.

o Sitagliptin tilherer en klasse af medicin, som kaldes DPP-4-h&mmere (dipeptidylpeptidase-4-
haemmere).

o Metformin tilherer en klasse af medicin, der kaldes biguanider.

Sammen kontrollerer de blodsukkeret hos voksne patienter med type 2-diabetes mellitus. Dette
leegemiddel hjeelper med at age mangden af insulin, der frigives efter et miltid, og nedsatter
mangden af sukker, der dannes af kroppen.

Sammen med diet og motion kan dette leegemiddel hjelpe med at senke Deres blodsukker.
Laegemidlet kan bruges alene eller ssmmen med visse andre leegemidler til behandling af diabetes
(insulin, sulfonylurinstof eller glitazoner).

Hvad er type 2-diabetes?

Type 2-diabetes er en tilstand, hvor Deres krop ikke danner nok insulin, samtidig med at det insulin,
som Deres krop danner, ikke virker sa godt, som det burde. Deres krop kan ogsé danne for meget
sukker. Nér dette sker, oges sukkerindholdet (glukose) i blodet. Dette kan fore til alvorlige
helbredsproblemer som hjertesygdom, nyresygdom, blindhed og amputation.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Janumet

Tag ikke Janumet

- hvis De er allergisk over for sitagliptin eller metformin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette legemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis De har alvorligt nedsat nyrefunktion.

- hvis De har darligt kontrolleret diabetes, der eksempelvis er ledsaget af alvorlig hyperglykaemi
(hejt blodsukker), kvalme, opkastning, diarré, hurtigt vaegttab, laktacidose (se ’Risiko for
laktacidose” nedenfor) eller ketoacidose. Ketoacidose er en tilstand, hvor sakaldte ketonstoffer



ophobes i blodet, hvilket kan fore til diabetisk preekoma. Symptomerne omfatter mavesmerter,
hurtig og dyb vejrtrekning og sevnighed, og din dnde kan fa en usaedvanlig frugtagtig lugt.

- hvis De har en alvorlig infektion eller har veeskemangel.

- hvis De skal have foretaget rontgenundersogelse med indgivelse af farvestof. Det vil vere
nedvendigt at stoppe med Janumet pé tidspunktet for rentgenundersogelsen og i 2 dage eller
mere som foreskrevet af leegen, athaengigt af hvordan Deres nyrer fungerer.

- hvis De for nylig har haft et hjerteanfald eller har alvorlige kredslgbsproblemer, herunder shock
eller vejrtreekningsbesveer.

- hvis De har leversygdom.

- hvis De drikker meget alkohol (enten hver dag eller kun nogle gange).

- hvis De ammer.

Tag ikke Janumet, hvis De mener noget af dette passer pa Dem, og dreft andre former for
diabetesbehandling med Deres leege. Er De i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, for De tager Janumet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Der er indberettet tilfeelde af beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) hos patienter, der far Janumet
(se punkt 4).

Hvis De far blerer pa huden, kan det vare et tegn pa en hudsygdom kaldet bulles pemfigoid. Laegen
vil méske bede Dem om at stoppe med at tage Janumet.

Risiko for laktacidose

Janumet kan forarsage en meget sjeelden, men meget alvorlig bivirkning, som kaldes laktacidose, isar
hvis Deres nyrer ikke fungerer korrekt. Risikoen for at udvikle laktacidose er ogsé forhgjet ved darligt
kontrolleret diabetes, alvorlige infektioner, leengerevarende faste eller alkoholindtagelse, dehydrering
(veeskemangel — se yderligere oplysninger nedenfor), leverproblemer og enhver tilstand med nedsat
iltforsyning til en legemsdel (sdsom akut alvorlig hjertesygdom).

Kontakt leegen for at fi yderligere vejledning, hvis noget af ovennavnte galder for Dem.

Kontakt straks din leege for yderligere instruktioner, hvis:

o Det vides, at du lider af en genetisk arvelig sygdom, der pavirker mitokondrierne (de
energiproducerende komponenter i cellerne), sésom MELAS-syndrom (mitokondriel
encefalopati, myopati, laktatacidose og slagtilfaelde-lignende episoder) eller maternel arvelig
diabetes og devhed (MIDD).

o Du far et eller flere af disse symptomer efter at have startet metformin: krampeanfald, nedsatte
kognitive evner, vanskeligheder med kropsbevagelser, symptomer, der indikerer nerveskader
(f.eks. smerte eller folelseslashed), migrane og devhed.

Stop med at tage Janumet i en kort periode, hvis De har en tilstand, som kan vare forbundet
med dehydrering (betydeligt tab af kropsvesker), sdsom alvorlig opkastning, diarré, feber, udsettelse
for varme eller indtagelse af mindre vaeske end normalt. Kontakt laegen for at fa yderligere radgivning.

Stop med at tage Janumet og kontakt omgéaende laege eller naermeste hospital, hvis De far et
eller flere af nedenstiende symptomer pa laktacidose, da denne tilstand kan fore til koma.
Symptomerne pa laktacidose omfatter:

- opkastning

- mavesmerter

- muskelkramper

- almen utilpashed med udpraeget tracthed

- vejrtreekningsbesvaer

- nedsat kropstemperatur og langsommere puls

Laktacidose er en alvorlig tilstand, der skal behandles pa et hospital.

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for De tager Janumet:



- Hvis De har eller har haft en sygdom i bugspytkirtlen (f.eks. pankreatitis).

- Hvis De har eller har haft galdesten, alkoholathengighed eller et meget hejt indhold af
triglycerider (en fedtstoftype) i blodet. Disse sygdomme kan forege risikoen for at fa
pankreatitis (se punkt 4).

- Hvis De har type 1-diabetes. Dette kaldes ogsa insulin-afthangig diabetes.

- Hvis De har eller har haft en allergisk reaktion over for sitagliptin, metformin eller Janumet (se
punkt 4).

- Hvis De tager anden diabetesmedicin, sulfonylurinstof eller insulin, sammen med Janumet, da
De sé kan opleve lavt blodsukker (hypoglykaemi). Laegen kan nedsatte Deres dosis af
sulfonylurinstof eller insulin.

Hvis De skal have en storre operation, skal De stoppe med at tage Janumet under indgrebet og i nogen
tid herefter. Lagen vil beslutte, hvornar De skal stoppe behandlingen med Janumet, og hvornér De
kan genoptage den igen.

Hvis De er i tvivl om noget af ovenstaende passer pa Dem, skal De tale med legen eller
apotekspersonalet, for De tager Janumet.

Under behandlingen med Janumet vil laegen kontrollere Deres nyrefunktion mindst en gang om éret
eller hyppigere, hvis De er @ldre, eller hvis Deres nyrefunktion bliver darligere.

Bern og unge

Dette leegemiddel mé ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Det er ikke effektivt hos bern og
unge i alderen 10 til 17 ar. Det er ukendt, om dette legemiddel er sikkert og effektivt, néar det
anvendes hos bern under 10 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Janumet

Hvis De skal have sprgjtet et kontrastmiddel, som indeholder jod, ind i Deres blod, for eksempel i
forbindelse med en rentgenundersogelse eller scanning, skal De stoppe med at tage Janumet forud for
eller pa tidspunktet for injektionen. Lagen vil beslutte, hvornar De skal stoppe behandlingen med
Janumet, og hvornar De kan genoptage den igen.

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. De skal eventuelt have kontrolleret Deres
blodsukker eller Deres nyrefunktion hyppigere, eller laegen kan @&ndre Deres dosis af Janumet. Det er
iser vigtigt, at De nevner folgende:

o Lagemidler (der tages gennem munden, som inhalation eller injektion) som anvendes til
behandling af sygdomme, der kan medfere beteendelsestilstande, som astma og gigt
(kortikosteroider).

o Laegemidler, som eger urinproduktionen (vanddrivende medicin).

o Lagemidler mod smerter og betendelseslignende tilstande (NSAID’er og COX-2-heemmere,
sasom ibuprofen og celecoxib).

. Visse legemidler, der nedsetter blodtrykket (ACE-he&mmere og angiotensin II-

receptorantagonister).

Sarlige leegemidler til behandling af bronkial astma (beta-sympatomimetika).

Jodholdige kontraststoffer eller l&gemidler, der indeholder alkohol.

Visse typer leegemidler, der anvendes til at behandle maveproblemer, fx cimetidin.

Ranolazin, et l&egemiddel til behandling af brystsmerter (angina pectoris).

Dolutegravir, et legemiddel til behandling af hiv-infektion.

Vandetanib, et legemiddel til behandling af en serlig type kreft i skjoldbruskkirtlen (medulleer

thyroideacancer).

o Digoxin (til behandling af uregelmassig hjerterytme og andre hjerteproblemer). Det kan vere
nedvendigt at kontrollere indholdet af digoxin i Deres blod, hvis De tager Janumet.



Brug af Janumet sammen med alkohol
De skal undgé at indtage store mangder alkohol, mens De er i behandling med Janumet, da det kan
oge risikoen for laktacidose (se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
De sporge leegen eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette legemiddel. De ma ikke tage dette
leegemiddel under graviditet. Tag ikke dette l&egemiddel, hvis De ammer. Se punkt 2, Tag ikke
Janumet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette legemiddel pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at kere bil eller bruge maskiner.
Svimmelhed og desighed er dog set i forbindelse med sitagliptin, hvilket kan pavirke Deres evne til at
kare bil eller bruge maskiner.

Det kan medfere lavt blodsukker (hypoglykeemi), hvis medicin af typen sulfonylurinstof eller insulin
tages sammen med dette leegemiddel. Dette kan péavirke Deres evne til at kere bil og bruge maskiner,
eller hvis De arbejder uden sikkert fodfzeste.

Janumet indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sddan skal De tage Janumet

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg lagen eller
apotekspersonalet.

o Tag en tablet:
e to gange dagligt gennem munden.
e sammen med et maltid for at undgé at f4 problemer med maven.

o Det kan veere nedvendigt, at l&egen gger dosis for at kontrollere Deres blodsukker.
. Hvis De har nedsat nyrefunktion, vil l&egen eventuelt ordinere en lavere dosis.

De ber fortsatte med den dizt, som blev anbefalet af Deres laege under behandlingen med dette
leegemiddel, og serge for, at indtagelsen af kulhydrater fordeles jeevnt over dagen.

Det er ikke sandsynligt, at dette l&egemiddel alene medferer unormalt lavt blodsukker (hypoglykami).
Nar laegemidlet tages sammen med et sulfonylurinstof eller insulin, kan lavt blodsukker forekomme,
og Deres leege vil maske nedsatte dosis af sulfonylurinstof eller insulin.

Hyvis De har taget for meget Janumet

Kontakt straks Deres leege, hvis De har taget mere end den foreskrevne dosis af dette leegemiddel. Tag
pé hospitalet, hvis De far symptomer pé laktacidose, fx hvis De fryser eller foler Dem utilpas, far sver
kvalme eller opkastning, mavesmerter, uforklarligt vaegttab, muskelkramper eller hurtig vejrtraekning
(se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hyvis De har glemt at tage Janumet

Hvis De glemmer en dosis, sa tag den sé snart De kommer i tanke om det. Hvis De ikke kommer i
tanke om det, for det er tid til naste dosis, skal De springe den glemte dosis over og tage den naste
dosis som normalt. De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis af
leegemidlet.

Hvis De holder op med at tage Janumet



Fortseet med at tage dette leegemiddel, sé leenge Deres laege ordinerer det, sa De fortsat kan fa hjeelp til
at kontrollere Deres blodsukker. De ma ikke holde op med at tage l&egemidlet uden at tale med leegen
forst. Hvis De holder op med at tage Janumet, kan Deres blodsukker stige igen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

STOP med at tage Janumet og kontakt straks leegen, hvis De far nogen af folgende alvorlige

bivirkninger:

. Svare og vedvarende smerter i maven, som kan strale ud i ryggen, med eller uden kvalme og
opkastning, da det kan vare tegn pé betendelse 1 bugspytkirtlen (pankreatitis).

Janumet kan forarsage en meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede), men
meget alvorlig bivirkning, der kaldes laktacidose (se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”). Hvis
dette sker for Dem, skal De omgédende stoppe med at tage Janumet og kontakte lzege eller
naermeste hospital, da laktacidose kan fore til koma.

Hvis De far en alvorlig allergisk reaktion (hyppighed ikke kendt), herunder udslet, neldefeber, blerer
pé huden/hudafskalning og heevelse af ansigt, leber, tunge eller svaelg, som kan medfere
vejtreeknings- eller synkebesveer, skal De stoppe med at tage dette legemiddel og straks kontakte
leegen. Laegen vil maske udskrive et legemiddel til behandling af den allergiske reaktion og et andet
leegemiddel mod Deres diabetes.

Nogle patienter, som tager metformin, har oplevet felgende bivirkninger, efter de er startet med
sitagliptin:

Almindelige (kan berere op til 1 ud af 10 behandlede): Lavt blodsukker, kvalme, oget luftafgang fra
tarmen, opkastning.

Ikke almindelige (kan berare op til 1 ud af 100 behandlede): Mavesmerter, diarré, forstoppelse,
desighed.

Nogle patienter har oplevet diarré, kvalme, aget luftafgang fra tarmen, forstoppelse, mavesmerter eller
opkastning, nar de er startet med at tage sitagliptin og metformin sammen (hyppighed: almindelig).

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget dette leegemiddel sammen med et
sulfonylurinstof, fx glimepirid:

Meget almindelig (kan berere flere end 1 ud af 10 behandlede): Lavt blodsukker.

Almindelig: Forstoppelse.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget dette legemiddel sammen med
pioglitazon:
Almindelige: Haevede haender eller ben.

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nar de har taget dette legemiddel sammen med
insulin:

Meget almindelig: Lavt blodsukker

Ikke almindelige: Ter mund, hovedpine

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger i kliniske studier, nar de har taget sitagliptin alene
(et af de aktive stoffer i Janumet) eller ved anvendelse af Janumet eller sitagliptin efter markedsfering
alene eller ssmmen med anden diabetesmedicin:

Almindelige: Lavt blodsukker, hovedpine, evre luftvejsinfektion, stoppet neese eller snue og ondt i
halsen, betendelse i led og de tilgreensende knogler, smerter i arme eller ben.

Ikke almindelige: Svimmelhed, forstoppelse, kloe.



Sjeelden: Nedsat antal blodplader.
Hyppighed ikke kendt: Nyreproblemer (som kan kraeve dialyse), opkastning, ledsmerter,
muskelsmerter, rygsmerter, interstitiel lungesygdom, bullgs pemfigoid (en type blarer pa huden).

Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger, nér de har taget metformin alene:

Meget almindelige: Kvalme, opkastning, diarré¢, mavesmerter og tab af appetit. Disse symptomer kan
opstd, nar De starter med at tage metformin og forsvinder som regel.

Almindelig: Metalsmag i munden, nedsat eller lavt niveau af Bi»-vitamin i blodet (symptomer kan
omfatte ekstrem traethed (fatigue), om og rad tunge (glossitis), prikkende og stikkende fornemmelse
(paraestesi) eller bleg eller gullig hud). Laegen kan serge for tests til at finde arsagen til dine
symptomer, da nogle af disse ogsé kan vere forarsaget af diabetes eller vaere pa grund af andre
urelaterede helbredsmaessige problemer.

Meget sjeldne: Leverbetandelse (hepatitis), neldefeber, radme af huden (udslet) eller klge.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. De eller Deres
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Janumet efter den udlebsdato, der stér pa blister og karton efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé De
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Janumet indeholder:
- Aktive stoffer: sitagliptin og metformin.

o Hver Janumet 50 mg/850 mg filmovertrukken tablet (tablet) indeholder
sitagliptinphosphatmonohydrat svarende til 50 mg sitagliptin og 850 mg
metforminhydrochlorid.

o Hver Janumet 50 mg/1.000 mg filmovertrukken tablet (tablet) indeholder
sitagliptinphosphatmonohydrat svarende til 50 mg sitagliptin og 1.000 mg
metforminhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer:
o Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E460), povidon K 29/32 (E1201),
natriumlaurilsulfat, og natriumstearylfumarat.
o Filmovertraek: poly(vinylalkohol), macrogol 3350, talcum (E553b), titandioxid (E171),
red jernoxid (E172) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
- Janumet 50 mg/850 mg filmovertrukne tabletter er kapselformede, lyserade, filmovertrukne
tabletter med "515" preeget pa den ene side.



- Janumet 50 mg/1.000 mg filmovertrukne tabletter er kapselformede, rade, filmovertrukne
tabletter med "577" preeget pa den ene side.

Uigennemsigtig blister (PVC/PE/PVDC og aluminium). Pakninger med 14, 28, 56, 60, 112, 168, 180,
196 filmovertrukne tabletter, multipakninger indeholdende 196 (2 x 98) og 168 (2 x 84)
filmovertrukne tabletter. Pakning med 50 x 1 filmovertrukne tabletter i perforerede enkeltdosisblistre.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette la&gemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

MSD Danmark ApS

TIf.: +45 4482 4000
dkmail@msd.com

Denne indlegsseddel blev senest zendret 05/2025.

De kan finde yderligere oplysninger om Janumet pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
https://www.ema.europa.eu.



